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Arzneimittel:
Zulassungserfordernisse

o Qualitat
e Wirksamkeit
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» Positive Nutzen-Risiko-Bilanz (Bedenklichkeit,

Schidlichkeit)
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Ressourcenverbrauch der Zulassung

Hohe Anforderung

§

Hoher Ressourcenverbrauch

§

Wirksame (z.B. fiir seltene Erkrankungen) Medikamente kommen
nicht auf den Markt, da sich der Aufwand nicht rechnet
(Unterversorgung)
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Ressourcenverbrauch der Zulassung

Niedrige
Anforderung

§

Geringer Ressourcenverbrauch

4

Wirkungslose, ggf. schidliche Medikamente kommen auf den
Markt (Fehlversorgung)
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Der Arzneimittelmarkt

Steuerung

Erstattungsfahigkeit

Arzneimittelzulassung
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Was das BfArM nicht macht
« Untersuchungen bzgl. spez. Nutzen fiir die GKV —
* Untersuchungen fur die Steuerung von Leistungen =
bzgl. Arzneimitteltherapie
Py

* Versorgungsforschung

» Health Technology Assessment (aber das DIMDI)

e Okonomische Studien ey



6“ ()l \I(\/[

Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Keine Bedarfszulassung

Politik
Schwesterbehorden

v Yy

Handel =) Regulierungsbehorde ' HIE

7/t N

Krankenkassen Patient

Industrie

Wissenschaft

Wird das so bleiben ?
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Who 1s Who ?

Behorde / Industrie
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Zulassung
bestimmungsgemalier Gebrauch

* Anwendungsgebiete * NotfallmaBnahmen
* (Gegenanzeigen e pharmakologischen und
o Nebenwirkungen toxikologischen

* Wechselwirkungen Eigenschaften

 Hinweise fur die
Anwendung bei

e Warnhinweise

* Inkompatibilititen,

. bestimmten
* Dosierung Patientengruppen
e Art+Dauer der « Dauer der Haltbarkeit

Anwendung

Lagerhinweise
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Zulassung

naheliegender Fehlgebrauch
Mifdachtung von:

Anwendungsgebiete
Gegenanzeigen
Nebenwirkungen
Wechselwirkungen
Warnhinweise
Inkompatibilitaten,
Dosierung

Art+Dauer der
Anwendung

Komedikation

pharmakologischen und
toxikologischen
Eigenschaften

Hinweise fiir die
Anwendung bei
bestimmten
Patientengruppen

Dauer der Haltbarkeit
Lagerhinweise
Ggf. suizidale Anwend.
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Hinsichten und Konsequenzen der
Pharmakovigilanz-Globalisierung

Neu fiir die Pharmakovigilanz 1st die Globalisierung von :

1. Wirtschafts- und Gesundheitspolitik
2. Arzneimittelindustrie
3. Arzneimittelinformation



Pharmakovigilanz Challanges

Entdeckung der UAW

Dokumentation

Analyse

Dissemination

Patienten — und Fachinformationen
Aufmerksamkeit des Arztes/Apothekers
(klinisch)Pharmakologische Wissen
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Eingange zu UAW-Berichten pro Jahr (1978 - 2001)
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Eingange zu UAW-Berichten pro Monat (1996 - 2001, Einzelfalle)

1996: 48500, 1997: 66000, 1998: 80000, 1999: 95000, 2000:119000, 2001: 126000
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,Pharmcovigilance has no Boundaries*

Das Interesse der Pharmakovigilanz ist und war
schon immer global:

Wenn im Ausland eine schwerwiegende UAW unter
emnem Arzneimittel auftritt, das auch 1m eigenen
Land vermarktet wird, so 1st diese Risikoinformation
fur die Behorde genau so relevant, wie wenn das
daheim passiert ware. (Und wenn was schief geht 1st
si¢ dran!)




6“ ()l \Il\/:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Anzeigepflicht (§ 29)

Einzelftalldokumentation

Spontanberichte zu national+zentralisiert
zugelassenen Arzneimitteln

Nebenwirkungen aus Studien

Einzelfallkasuistiken aus der wissenschaftlichen
Literatur

Nebenwirkungen nach Ende des
Inverkehrbringens
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Periodische Berichte

* 6-monatlich (ersten 2 Jahren nach Zulassung)
o jahrlich (folgenden Jahren)

* 1n 5-Jahres-Abstanden (zusammen mit dem Antrag
auf Verlangerung der Zulassung)
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Verlangerung der Zulassung
(§ 31 Abs. 3)

* Periodische Berichte

» Pflege des Arzneimittelmarktes
(Marktbereinigung)

* Information liber nicht mehr verkehrsfahige
Medikamente (zuriickgezogen oder erloschen)

* Derzeit rechtlich NICHT (Un)-Wirksamkeit !
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Nachmarkt-Beobachtung

« Umfassend
* systematisch

 fiir alle Anwender verpflichtend
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Zentrale Erfassung durch das BfArM

* unerwiinschte Wirkungen
* Wechselwirkungen
* (Gegenanzeigen

* Verfalschungen von Arzneimitteln
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Bearbeitung im BfArM

Zentrale Erfassung

!

medizinisch und pharmakologisch-toxikologische Bewertung

!

Malnhahmen entsprechend Stufenplan
(§§ 62-63a AMG)
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Zusatzherausforderung Nachzulassung

Zulassung

Verzicht

Loschung
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Produktzyklus

Zul
ulassung Markteinfiihrung

Therapieoptimierung

..and where are
the cash-cows ?

/ / Standardtherapie

Bedarf fiir
Verlangerung ?

Forschung fiir

Neuentwicklung
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Globalisierte Wirtschafts- und Gesundheitspolitik
Stand und Tendenz

« Ziel: weitgehend freier Verkehr der ,,Ware Arzneimittel* in der
EU und Nordamerika/Japan/CEEC

« weitgehende Standardisierung der behordlichen Anforderungen
an Arzneimittel und der Verfahren (EU-Regularien, ICH, WHO
incl. CIOMS etc.)

« zunchmende Zentralisierung der Arzneimittelkontrolle in der EU
(mehr Kompetenz fiir Briissel und London)

« zunehmende ,,Polarisierung® der Zustandigkeiten der EU-
Lander: hohe Gesamt-Verantwortung fiir wenige Arzneimittel
(als Rapporteur bzw. Reference Member State)

e ... und das immer im Interesse der Pharmakovigilanz ?7??
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Globalisierte Arzneimittelindustrie
Probleme fur behordliche Pharmakovigilanz |

e Multis sind im Konfliktfall machtige Gegner mit
Kapital, internationalen Experten und Lobby

e Multis schicken Risikoinformation u. U. nur an
RMS

» Nationale Vertretungen haben oft zu wenig
Information und Kompetenz

 Risikoverfahren mit Produkten von Multis miissen
oft gleich auf EU-Ebene
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Globalisierte Wirtschafts- und Gesundheitspolitik
Probleme fur behordliche Pharmakovigilanz li

 ,, Abhingigkeit” als CMS von der Aufmerksamkeit und
Klugheit anderer Lander

 Mangelnde Akzeptanz ,,aufgezwungener® auslandischer
Entscheidungen

» Schwertfalligkeit der Entscheidungsfindung

» Sinken des nationalen Handlungsspielraumes und damit
moglicherweise der Motivation

* Last der Verantwortung auf Rapporteur bzw. RMS



€.=‘ BIAPIVI

Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Globalisierte Arzneimittelindustrie
Herausforderungen fur das BfArM

* Als grof3e Behorde mit wissenschaftlicher Kapazitat ist das
BfArM zum Dialog mit Multis auf hohem Niveau
gefordert

« Als Behorde eines Arzneimittel-Exportlandes muss das
BfArM auf Nachfragen aus dem Ausland zur Qualitat oder
Pharmakovigilanz oft Vermittler zur Industrie oder der
entspr. Landesbehorde sein

* Das BfArM muss sich dem relativen Schwergewicht der
auslandischen Berichte iiber UAWSs stellen
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Globalisierte Arzneimittelinformation
Herausforderungen fur das BfArM (lI)

« das BfArM hat die Pflicht, sich fahig zur Beteiligung am
Datenverbund der EU zu machen

* Das BfArM steht unter Beobachtung durch andere Lander
und muss einen angemessenen Anteil an UAW-Berichten
beitragen

* Das BfArM mul} Projekte zur elektronischen UAW-
Meldung vorantreiben

e Das BfArM mul} sich intensiv an der elektronisch
Auswertung global zuganglicher Datenbanken beteiligen
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Globalisierte Arzneimittelinformation
Herausforderungen fur das BfArM (ll)

* Das BfArM wird Konzepte und Kriterien entwickeln, nach
denen es anderen Fachleuten incl. den Arzneimittel-
kommissionen der Heilberufe den Zugang zu seiner
clektronischen Datenbank vermittelt und sich deren
Auswertung zu Nutze macht

* Das BfArM wird zur Erfiillung seiner Pharmakovigilanz-
Pflichten intensiven Gebrauch von der elektronischen
Datenbank machen, um Signale, UAW-Profile und Trends
zu ermitteln
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Globalisierte Arzneimittelinformation
Probleme fur behordliche Pharmakovigilanz lll

« Shift von UAW-Berichten mit Freitext zu Berichten in
vorgegebenen Formaten und einer darauf ,,zurechtgestutzten
Information

» Anderung des geforderten Personals von der PTA zum
,,InformatikerIn‘

* Problem von Mehrfachmeldungen und der Zuordnung von
Erganzungen

 Problem der Vertraulichkeit und der Dokumentationssicherheit

 Firmen wollen ,,an eine Stelle mailen®, von der alle Behorden sich
die Information ,,abholen‘ sollen

* Hight-tech Behorden hiangen andere in der Welt ab
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Globalisierte Arzneimittelinformation
Chancen fur behordliche Pharmakovigilanz

* Verbreiterte und validere Informationsbasis incl.
Blrgernahe (ggf. auch im Internet) durch
Einbezichung von Patientenmeinungen fiir
Risikobeurteillungen und Mallnahmen

* Verbesserung und Beschleunigung der
Moglichkeiten zum Dialog mit auslandischen
Kollegen und anderen Fachleuten uiber Texte und
Datensatze
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Globalisierte Arzneimittelinformation
Stand und Tendenz

« Laienebene: nach Printmedien, Rundfunk und TV jetzt das
Internet als wichtigstes Medium

« Fachebene: Internationalisierung in englischsprachigen
Journals

* Zugang zu internationalen Datenbanken zu Expositionen,
Diagnosen, UAW: Eudravigilance, WHO, IMS, GPRD

 Fortschritte be1 der Standardisierung inhaltlicher und
elektronischer Formate: ICH-E2B, ICH-M2, MedDRA

* Arbeit an der Vernetzung grofler UAW-Datenbanken
» Abschaffung der Informationsiibermittlung auf Papier
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Spezielle Situation Deutschlands und des BfArM
* Grol3es Land, grof3e Behorde in der EU

 Bundesebenen-Tradition der Arzneimittelkommissionen
» Foderale Struktur hinsichtlich Qualitatsiiberwachung

* Foderale Struktur der Heilberufe und bei der
Durchfiihrung von Pharmakovigilanzprojekten

* Gewachsene Beziechungen der BfArM-Pharmakovigilanz
zu Osteuropa und zur WHO

* Bedeutsame Arzneimittelindustrie - starke Prasens im
Inland, starke gesetzliche Verpflichtungen, starker Export
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Herausforderungen fur das BfArM (l)

e Das BfArM muss Gewinnung der Information tiber
Arzneimittelrisiken in der grof3en deutschen Bevolkerung
angemessen stimulieren (Pharmakovigilanz-Zentren !)

« Das BfArM muss sich insbes. Im Vergleich zu FR und UK
angemessen an der Gewinnung pharmakoepidemiologischer
Daten beteiligen (Forschungsschwerpunkt !)

* Das BfArM muss sich angesichts der groflen Rolle der
deutschen Industrie der von dort kommenden Risikoinformation
besonders widmen (Vorbeugende Kontrollarbeit !)

« Das BfArM muss angemessen haufig auf EU-Ebene Rapporteur
bzw. RMS sein (,,Kritische Masse® !)



€.=‘ BIAPIVI

Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Herausforderungen fur das BfArM (ll)
Vermittlerrolle (wenn diese denn wollen) :

 flr Informationen und Expertise zwischen EU-Pharmako-
vigilanz und deutschen Arzneimittelkommissionen

 Dbe1 Qualitiatsproblemen mit deutscher Exportware zwischen
deutscher Industrie bzw. den Landesbehorden und dem
Ausland

* Dbei1 europaischen Pharmakovigilanz-Verfahren zwischen
EMEA und u. U. vielen Firmen

« Das BfArM sollte nach der Vorstellung von EU und WHO
besonders den Kontakt mit Osteuropa ausbauen
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Danke fur die Aufmerksamkeit !
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